ENVIRO TECH (EUROPE)
YHTEISOJEN TUOMIOISTUIMEN TUOMIO (toinen jaosto)

15 péivdna lokakuuta 2009 *

Asiassa C-425/08,

jossa on kyse EY 234 artiklaan perustuvasta ennakkoratkaisupyynndstd, jonka Conseil
d’Etat (Belgia) on esittinyt 17.9.2008 tekemillddn paitokselld, joka on saapunut
yhteis6jen tuomioistuimeen 26.9.2008, saadakseen ennakkoratkaisun asiassa

Enviro Tech (Europe) Ltd

vastaan

Belgian valtio,

YHTEISOJEN TUOMIOISTUIN (toinen jaosto),

toimien kokoonpanossa: C. W. A. Timmermans (jaoston puheenjohtaja) sekd tuomarit
K. Schiemann, P. Kuris, L. Bay Larsen ja C. Toader (esittelevd tuomari),

* Oikeudenkayntikieli: ranska.
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julkisasiamies: Y. Bot,
kirjaaja: hallintovirkamies C. Stromholm,

ottaen huomioon kirjallisessa kasittelyssé ja 18.6.2009 pidetyssé istunnossa esitetyn,

ottaen huomioon huomautukset, jotka sille ovat esittineet

- Enviro Tech (Europe) Ltd, edustajinaan asianajajat C. Mereu ja E. Cusas,

— Belgian hallitus, asiamiehenddn T. Materne, avustajinaan asianajajat P. Legros,
S. Rodrigues ja J. Sohier,

- Ruotsin hallitus, asiamiehinéén A. Falk ja M. A Engman,

- Euroopan yhteisdjen komissio, asiamiehindédn P. Oliver ja O. Beynet,

péitettyddn julkisasiamiestd kuultuaan ratkaista asian ilman ratkaisuehdotusta,
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on antanut seuraavan

tuomion

Ennakkoratkaisupyynto koskee vaarallisten aineiden luokitusta, pakkaamista ja
merkintdjd koskevien lakien, asetusten ja hallinnollisten méérdysten lahentamisestd
annetun neuvoston direktiivin 67/548/ETY mukauttamisesta tekniikan kehitykseen
kahdennenkymmenennenyhdeksédnnen kerran 29.4.2004 annetun komission direk-
tiivin 2004/73/EY (EUVL L 152, s. 1) pdtevyyttd 27.6.1967 annetun neuvoston
direktiivin 67/548/ETY (EYVL 1967, 196, s. 1), sellaisena kuin se on muutettuna
6.8.2001 annetulla komission direktiivilla 2001/59/EY (jaljempéna direktiivi 67/548), ja
etenkin sen liitteiden V (A.9 osa) ja VI (4.2.3 kohta) kannalta.

Tdama pyynto on esitetty asiassa, jossa asianosaisina ovat Englannin oikeuden mukaan
perustettu Enviro Tech (Europe) Ltd -niminen yhtié (jédljempédnd Enviro Tech) ja
Belgian valtio ja jossa on kyse vaarallisten aineiden luokituksesta, pakkaamisesta ja
merkinnoéistd niiden markkinoille saattamiseksi ja kayttamiseksi 11.1.1993 tehdyn
kuninkaan paitoksen muuttamisesta 11.3.2005 tehdyn kuninkaan paitoksen (arrété
royal du 11 mars 2005 modifiant 'arrété royal du 11 janvier 1993 réglementant la
classification, I'emballage et I'étiquetage des préparations dangereuses en vue de leur
mise sur le marché ou de leur emploi) (Moniteur belge, 5.6.2005, s. 30680; jaljempana
11.3.2005 tehty kuninkaan p#dtos), jolla pannaan tdytéintoon direktiivin 2004/73
sadnnokset, liitteessd III vahvistetun n-propyylibromidia koskevan luokittelun
kumoamisesta.
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Asiaa koskevat oikeussaiannot

Yhteison oikeus

Direktiivi 67/547

Direktiivi 67/548 on kemiallisten tuotteiden alalla ensimmaéinen yhdenmukaistamis-
direktiivi, jolla asetetaan tiettyjen aineiden ja tiettyjen valmisteiden kaupan pitdmistd
koskevia sddntoja.

Tétd ensimmaistd yhdenmukaistamisdirektiivid on ennen sen liitteeseen VI direktiivilla
2001/59 tehtyja muutoksia muutettu muun muassa 30.4.1992 annetulla neuvoston
direktiivilla 92/32/ETY (EYVL L 194, s. 1) esilld olevassa asiassa kyseessd olevien
pddsddnnosten osalta ja 31.7.1992 annetulla komission direktiivilla 92/69/ETY (EYVLL
383, s. 113) sen liitteessd V olevassa A.9 osassa vahvistettujen leimahduspisteen
madritysmenetelmien osalta.

Direktiivin 67/548 2 artiklan 2 kohdan mukaan mainitussa direktiivissa tarkoitetussa
merkityksessé “vaarallisia” ovat aineet ja valmisteet, jotka ovat muun muassa ”erittdin
helposti syttyvid”, "helposti syttyvid” ja "syttyvid” tai "lisdédntymiselle vaarallisia”.
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Direktiivin 67/548 liitteessd VI olevissa 2.2.3-2.2.5 kohdassa esitettyjen, aineen
luokittelemista syttyvéksi aineeksi koskevien perusteiden mukaan nesteet voidaan
luokitella seuraavalla tavalla:

- syttyvit’, jos niiden leimahduspiste on vdhintdén 21 °C ja enintddn 55 °C. Nama
nesteet on merkittiva lausekkeella R10;

- "helposti syttyvat”, jos niiden leimahduspiste on alle 21 °C. Naméd nesteet on
merkittdvé lausekkeella R11; tai

— erittdin helposti syttyvit”, kun niiden leimahduspiste on alempi kuin 0 °C ja
kiehumispiste (tai silloin, kun kyse on kyse kiehuma-alueesta, kiehumisen

alkamisldmpdétila) on enintddn 35 °C. Namé nesteet on merkittivd lausekkeella
R12.

Direktiivin 67/548 liitteessd V olevassa A.9 osassa vahvistetaan leimahduspisteiden
madritysmenetelmat. Siind yksiloidddn tdssd tarkoituksessa kaksi menetelmdd, joita
kutsutaan tasapainomenetelméksi ja tasapainottumuusmenetelmiksi ja joiden mukaan
materiaalit ja mittauslaitteet on valittava, ja niitd vastaavat ISO-standardit.

Tasapainomenetelmaissé viitataan siten ISO-standardeihin 1516, 3680, 1523 ja 3679.
Tasapainottomuusmenetelmad liittyy tiettyjen sellaisten leimahduspisteen mittauslait-
teiden kéyttoon, joista yksi on Pensky-Martensin laite, jonka osalta viitataan seuraaviin
standardeihin: ISO 2719, EN 11, DIN 51758, ASTM D 93, BS 2000-34 ja NF M07-019.
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Lisdantymiselle vaaralliset aineet jaetaan direktiivin 67/548 liitteessd VI olevassa
4.2.3 kohdassa seuraavaan kolmeen ryhmadén:

— ryhma 1: 7aineet, joiden tiedetddn vihentdvéin ihmisten hedelmallisyyttd”, ja "aineet,
joiden tiedetéddn aiheuttavan kehityshairioitd ihmisissd”

- ryhmai 2: "aineet, joihin on suhtauduttava niin kuin ne vdhentiisivdt ihmisten
hedelmaillisyyttd”, ja "aineet, joihin on suhtauduttava niin kuin ne aiheuttaisivat
kehityshdiri6itd ihmisissa”

— ryhma 3: "aineet, jotka saattavat aiheuttaa vaikutuksia ihmisten hedelmallisyyteen”,
ja “aineet, jotka saattavat aiheuttaa ihmisessd kehityshéirioita”.

Direktiivin 67/548 liitteessd VI olevassa 4.2.3.1 kohdassa todetaan seuraavaa:

"Lisddntymiselle vaarallisia aineita jaetaan luokitusta ja merkint6ja varten, ottaen
huomioon nykyiset tiedot, seuraaviin kolmeen ryhmaén:
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Ryhmad 2

Aineet, joihin on suhtauduttava niin kuin ne vihentiisivat ihmisten hedelmallisyytta

Néyttod on niin paljon, ettd voidaan olettaa, ettd kun ihminen altistuu aineelle, hinen
hedelmallisyytensa voi vihentya. Tdmad voi perustua seuraavanlaiseen néayttoon:

- Selvé naytto eldinkokeissa siitd, ettd hedelmallisyys on vihentynyt, mutta toksisia
vaikutuksia ei havaita, tai on ndyttoa hedelmallisyyden vahenemisestd suunnilleen
samoilla annostasoilla kuin ne, joilla esiintyy muita toksisia vaikutuksia.
Vaikutukset eivit saa olla muiden toksisten vaikutusten sekundaarisia, epéspesifisié
seurauksia,

- muut merkitykselliset tiedot.
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Direktiivin 67/548 3 artiklassa saadetadan kemiallisten aineiden luokittelemiseksi
suoritettavien testausten osalta seuraavaa:

”1. Téssd direktiivissd tarkoitetut kemiallisten valmisteiden testaukset on yleensd
tehtava liitteessd V esitettyjen menetelmien mukaisesti. Aineiden fysikaalis-kemialliset
ominaisuudet on maédritettava liitteessd V olevassa A osassa esitettyjen menetelmien
mukaisesti — —.”

Direktiivin 67/548 4 artiklan 2 kohdan mukaan aineiden ja valmisteiden luokituksen ja
merkintdjen yleisperiaatteina sovelletaan liitteessd VI esitettyjd perusteita, jollei
vaarallisten valmisteiden poikkeavista vaatimuksista sdddetd erityisdirektiiveissa.

Direktiivin 67/548 liitteessd VI olevan 1.6.1 kohdan b alakohdassa tarkennetaan, ettd
luokitukseen ja merkint6ihin tarvittavat tiedot saadaan muun muassa aiempien testien
tuloksista, hakuteoksista tai kidytdnnon kokemuksesta. Siind tdismennetddn myos, ettd
yleisemmin "voidaan myds ottaa huomioon asiantuntijalausunnot — .

Direktiivin 67/548 28 artiklassa sdddetddn kyseisen direktiivin mukauttamiseksi
tekniikan kehitykseen, ettd "muutokset, jotka ovat tarpeen liitteiden mukauttamiseksi
tekniikan kehitykseen, on tehtdvi 29 artiklassa sdddettyd menettelyd noudattaen”.
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Direktiivin 67/548 29 artiklassa sdddetty menettely on seuraavanlainen:

”1. Komissiota avustaa komitea, joka muodostuu jasenvaltioiden edustajista ja jonka
puheenjohtajana on komission edustaja.

2. Komission edustaja tekee komitealle ehdotuksen tarvittavista toimenpiteista.
Komitea antaa lausuntonsa ehdotuksesta médrdajassa, jonka puheenjohtaja voi
asettaa asian kiireellisyyden mukaan. Lausunto annetaan perustamissopimuksen
148 artiklan 2 kohdassa niiden péatosten edellytykseksi maarityllda enemmistolls,
jotka neuvosto tekee komission ehdotuksesta. Komiteaan kuuluvien jasenvaltioiden
edustajien dénet painotetaan mainitussa artiklassa maératylla tavalla. Puheenjohtaja ei
osallistu dénestykseen.

3. Komissio paittdd suunnitelluista toimenpiteistd, jos ne ovat komitean lausunnon
mukaiset.

Jos suunnitellut toimenpiteet eivit ole komitean lausunnon mukaisia tai lausuntoa ei
ole annettu, komissio tekee viipymaittd neuvostolle ehdotuksen tarvittavista toimen-
piteistd. Neuvosto ratkaisee asian médrdenemmistolla.

4. a) Jaljempidnd b alakohdassa esitettyjd tapauksia lukuun ottamatta, jos neuvosto ei
ole ratkaissut asiaa kolmen kuukauden kuluessa siitd, kun asia on tullut vireille
neuvostossa, komissio tekee pditoksen ehdotetuista toimenpiteistd. Taméi
madrdaika on kuusi viikkoa 31 artiklan 2 kohdassa tarkoitetussa tapauksessa.

I-10045



16

18

TUOMIO 15.10.2009 — ASIA C-425/08

b) Kun on kysymyksessd liitteen II, VI, VII ja VIII mukauttamista tekniikan
kehitykseen koskevat toimenpiteet, jos neuvosto ei ole ratkaissut asiaa kolmen
kuukauden kuluessa siitd, kun asia on tullut vireille neuvostossa, komissio tekee
péddtoksen ehdotetuista toimenpiteistd, jollei neuvosto ole yksinkertaisella
enemmistolld hylannyt mainittuja toimenpiteitd.”

Direktiivi 2004/73

Direktiivin 2004/73 1 artiklalla tehdadn useita muutoksia direktiivin 67/548 liitteisiin I
jaV.

Siltd osin kuin on kyse n-propyylibromidin merkinnoistd, kyseisen direktiivin liitteessé
I B edellytetdadn kdyttdmadn lausekkeita R60, R11, R36/37/38, R48/20, R63, R67, S53 tai
S45, joiden merkitys on seuraava: R60 (voi heikentdd hedelmallisyyttd), R11 (helposti
syttyvad), R36/37/38 (drsyttdd silmid, hengityselimié ja ihoa), R48/20 (pitkdaikainen
altistus hengitettynd voi aiheuttaa vakavaa haittaa terveydelle), R63 (voi olla vaarallista
sikiolle), R67 (hoyryt voivat aiheuttaa uneliaisuutta ja huimausta), S53 (viltettidva
altistumista — ohjeet luettava ennen kaytt6d) ja S45 (onnettomuuden sattuessa tai
tunnettaessa pahoinvointia hakeuduttava heti ladkdrin hoitoon (ndytettiavd tétd
etikettia, mikali mahdollista)).

Kansallinen lainsddddnto

Direktiivi 2004/74 pantiin taytdntoon 11.3.2005 tehdylld kuninkaan péatoksella.
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Kyseisessa pddtoksessa on n-propyylibromidin merkintdjen osalta toistettu direktiivin
2004/73 liitteesséd I B olevat maaréykset.

Péddasia ja ennakkoratkaisukysymykset

Enviro Tech valmistaa Ensolv°-nimisié aineita, jotka muodostavat n-propyylibromidi-
pohjaisten patentoitujen liuottimien ryhmén ja joiden kaava on erityisesti suunniteltu
herkisti vaurioituvien laitteiden puhdistukseen sumuttamalla.

Euroopan yhteis6jen ensimmadisen oikeusasteen tuomioistuimen kasiteltavéksi
23.12.2003 saatetussa asiassa, joka on merkitty rekisteriin numerolla T-422/03,
Enviro Tech ja Enviro Tech International Inc. vaativat kahden n-propyylibromidin
tulevaa uudelleenluokittelua koskevan komission kirjeen, jotka on péivitty 3.11.2003,
kumoamista.

Samat kantajat ovat nostaneet 16.7.2004 ensimmadisen oikeusasteen tuomioistuimessa
direktiivid 2004/73 koskevan kumoamiskanteen, joka merkittiin rekisteriin numerolla
T-291/04.

Naissd kummassakin asiassa, jotka yhdistettiin, Enviro Tech myds vaatii sen vahingon
korvaamista, jonka se katsoo sille aiheutuneen sen kumoamisvaatimusten kohteena
olevista toimista. Ensimmadisen oikeusasteen tuomioistuimessa nostetut kanteet ovat
edelleen vireilld odotettaessa ratkaisua nyt késiteltdvind olevassa asiassa.

Enviro Tech on ryhtynyt toimiin myds kansallisella tasolla riitauttaakseen sen, miten
n-propyylibromidi on luokiteltu vaarallisena aineena.
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Asiakirja-aineistoon kuuluvien asiakirjojen mukaan kansallinen oikeudenkéynti on
siten vireillda High Court of Justicessa (England & Wales), Queen’s Bench Division
(Yhdistynyt kuningaskunta). My0s kyseistd oikeudenkdyntid on lykitty odotettaessa
ensimmadisen oikeusasteen tuomioistuimen ratkaisua yhdistetyissé asioissa T-422/03 ja
T-291/04.

Enviro Tech nosti 6.9.2005 kanteen Belgian Conseil d’Etat’ssa 11.3.2005 tehdyn
kuninkaan péddtoksen liitteessd III vahvistetun n-propyylibromidin luokittelun
kumoamiseksi.

Kyseisen kanteen yhteydesséd ennakkoratkaisua pyytényt tuomioistuin pyytdd vastausta
sithen, onko direktiivi 2004/73, jonka mukaan n-propyylibromidi on helposti syttyva ja
lisdédntymiselle vaarallinen aine, yhteensoveltuva direktiivin 67/548 kanssa. Jos tihan
kysymykseen vastataan kieltivisti, Conseil d’Etat kysyy yhteiséjen tuomioistuimelta
sitd, olisiko Belgian kuningaskunnan pitényt olla panematta tédytint66n n-propyyli-
bromidin luokittelu, sellaisena kuin se seuraa direktiivistd 2004/73, tai jattda kyseinen
luokittelu huomioon ottamatta.

Conseil d’Etat, joka katsoo, etti yhteisén oikeudessa taattu oikeussuoja sisiltdd
oikeussubjektien oikeuden riitauttaa jonkin muun asian yhteydessé yhteison oikeus-
sddntojen laillisuus kansallisessa tuomioistuimessa sellaisen oikeudenkdyntimenet-
telyn yhteydessd, joka on pantu vireille kansallisesta tdytdntoonpanosdaédnnoksesta,
paitti lykata asian kisittelyéd ja esittdd yhteis6jen tuomioistuimelle seuraavat kaksi
ennakkoratkaisukysymysté:

”1) Onko direktiivi [2004/73] yhteensoveltuva direktiivin [67/548] ja erityisesti sen
liitteessdé V olevan A.9 osan kanssa, jossa vahvistetaan leimahduspisteiden
madritysmenetelmat, siltd osin kuin siiné luokitellaan [n-propyylibromidi] helposti
syttyviksi aineeksi (R11) yhden ainoan, -10 °C:n ldmpétilassa tehdyn kokeen
perusteella?
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Onko direktiivi [2004/73] yhteensoveltuva direktiivin [67/548] ja erityisesti sen
liitteessd VI olevan 4.2.3 kohdan kanssa siltd osin kuin siind luokitellaan
[n-propyylibromidi] ryhméén 2 kuuluvaksi lisdéntymiselle vaaralliseksi aineeksi
(R60) yhtaaltd, vaikka ei ole olemassa selvad nédyttdd asianmukaisissa eldinkokeissa
siitd, ettd toksisia vaikutuksia on havaittu, jotta voidaan olettaa, ettd kun ihminen
altistuu téllaiselle aineelle, siitd voi aiheutua kehityshdiri6itd, ja toisaalta sellaisten
kokeiden perusteella, jotka paljastavat toksisia vaikutuksia ainoastaan eldimissi,
jotka on altistettu 250 ppm:n suuruiselle pitoisuudelle, joka on yksitoista kertaa
n-propyylibromidin enimmaispitoisuus ja 40 kertaa se n-propyylibromidin
keskiarvopitoisuus, jolle ihminen altistuu tuotetta kisitellessaan?

Onko direktiivi [2004/73] yhteensoveltuva direktiivin [67/548] ja erityisesti sen
liitteiden V ja VI kanssa siltd osin kuin siind luokitellaan [n-propyylibromidi]
helposti syttyviksi aineeksi (R11) ja ryhmédn 2 kuuluvaksi lisddntymiselle
vaaralliseksi aineeksi (R60) ennalta varautumisen periaatteen nojalla noudatta-
matta direktiivin [67/548] liitteissd V ja VI vahvistettuja menetelmii ja perusteita?

Onko direktiivi [2004/73] yhteensoveltuva direktiivin [67/548] kanssa siltd osin
kuin siind luokitellaan [n-propyylibromidi] helposti syttyviksi aineeksi (R11) ja
ryhméédn 2 kuuluvaksi lisdédntymiselle vaaralliseksi aineeksi (R60) nojautumalla
suhteellisuusperiaatteen vastaisesti kokeisiin, jotka eroavat kilpailevilla tuotteilla,
kuten esimerkiksi klooripitoisilla halogeeneilla, tehtévistd kokeista?

Jos direktiivi [2004/73] ei ole yhteensoveltuva direktiivin [67/548] kanssa, olisiko
Belgian kuningaskunnan pitidnyt olla saattamatta osaksi kansallista oikeutta
[n-propyylibromidin] luokittelu sellaisena kuin se seuraa direktiivistd [2004/73]
tai jattad kyseinen luokittelu huomioon ottamatta, vaikka direktiivin [2004/73]
2 artiklan mukaan ’jasenvaltioiden on saatettava tdmén direktiivin noudattamisen
edellyttamit lait, asetukset ja hallinnolliset médrdykset voimaan viimeistddn
31 péivédna lokakuuta 20057?”
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Ennakkoratkaisukysymysten tarkastelu

Ensimmdinen kysymys

Asianosaisten ja muiden osapuolten huomautukset

Enviro Tech esittda useita direktiivia 2004/73 koskevia viitteiti.

Padasian kantaja vdittdd siten ensimmdiseksi, ettd mainittu direktiivi, jossa
n-propyylibromidi luokitellaan helposti syttyviksi aineeksi, on lainvastainen, koska
direktiivin 67/548 liitteessd V olevassa A.9 osassa vahvistettuja leimahduspisteen
madritysmenetelmid ei ole noudatettu. Komissio on syyllistynyt lainvastaisuuteen,
koska se on nojautunut yhteen ainoaan kokeeseen, joka on tehty Pensky-Martensin
laitteella -10 °C:n lampétilassa ISO-standardin 1523 mukaan noudattamatta kyseiseen
eritelméédn liittyvdd menetelmdd, jonka mukaan arvo on médritettdva 10 °C:n ja
110 °C:n vililla.

Siltd osin kuin toiseksi on kyse n-propyylibromidin luokittelusta ryhmaén 2 kuuluvaksi
lisddntymiselle vaaralliseksi aineeksi Enviro Tech katsoo, ettd komissio on tehnyt
virheen, kun se on noudattanut tyéryhmén tdmén suuntaista suositusta. Se vaittaa
muun muassa, ettd rottakokeilla ei ole saatu sellaista riittdvad nayttod, jonka perusteella
on vahva olettama siitd, ettd ihmisen altistuminen kyseiselle aineelle vaarantaa
lisddntymisen. Péddasian kantaja vaittdd myos, ettd havaittu myrkyllisyys eldimille
ilmenee altistustasoilla, jotka ovat 16 kertaa korkeampia kuin keskiméarédinen ihmisten
altistus ja yli 40 kertaa korkeampia kuin altistustaso silloin, kun padasian kantaja itse
kasittelee ja kdyttad normaalisti tuotetta.
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Enviro Tech vaittdad kolmanneksi, ettd direktiivin 2004/73 mukaan n-propyylibromidi
on luokiteltu helposti syttyviksi ja ryhméén 2 kuuluvaksi lisddntymiselle vaaralliseksi
aineeksi ennalta varautumisen periaatteen nimissé noudattamatta kyseisen direktiivin
liitteissd V ja VI vahvistettuja menetelmid ja perusteita.

Kantaja vidittdd neljanneksi, ettd direktiivin 2004/73 perusteella n-propyylibromidi
katsotaan helposti syttyviksi ja ryhmédn 2 kuuluvaksi lisddntymiselle vaaralliseksi
aineeksi sellaisten kokeiden perusteella, jotka eroavat kilpailevilla tuotteilla tehdyista
kokeista, ja suhteellisuusperiaatetta loukaten.

Pddasian kantaja vaittda tiltd osin, ettd pddasiassa kyseessd olevan aineen luokittelu,
sellaisena kuin se ilmenee direktiivista 2004/73, on ristiriidassa suhteellisuusperiaat-
teen kanssa, jos aineelle annettavissa oleva syttyvyyttd koskeva maininta perustuu
leimahduspisteeseen, joka on voitu havaita vasta -10 °C:n lampétilassa, vaikka ainetta
kasitelladn normaalisti huoneenlampétilassa. Tallaisiin tuloksiin pddseminen ilmaisee
siis tiettyd alyllista epéarehellisyyttd, koska tdmén liséksi 10 °C:n ja 110 °C:n vélill4 ei ole
todettu mitddn leimahduspistettd, ja sama koskee selvad néyttod toksisista vaikutuksista
ja vahvaa olettamaa vahingollisista vaikutuksista ihmisen hedelmallisyyteen.

Belgian hallitus ehdottaa vastattavan, ettd direktiivi 2004/73 on yhteensoveltuva
direktiivin 67/548 kanssa niiden neljan seikan osalta, joihin pédasian kantaja on
vedonnut.

Ruotsin hallitus katsoo Belgian hallituksen tavoin, ettd yhtéalta direktiivi 2004/73 on
yhteensoveltuva direktiivin 67/548 kanssa ja ettd toisaalta n-propyylibromidin
luokittelu helpoksi syttyviksi aineeksi (R11) on tehty vahvistettujen perusteiden ja
menetelmien mukaan.
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Se toteaa yht#dltd, ettd kahdesta laboratoriossa toisistaan riippumatta suoritetusta
kokeesta saadut tulokset seké tiedot, jotka on julkaistu ja joita on arvioitu uudelleen,
osoittavat, ettd n-propyylibromidin leimahduspiste on selvisti alle 21 °C. Néin ollen
n-propyylibromidi olisi luokiteltava helposti syttyviksi aineeksi (R11).

Toisaalta se huomauttaa eldimilld tehdyistd laatututkimuksista saatujen tietojen
osoittavan, ettd n-propyylibromidilla on hyvin myrkyllisid vaikutuksia lisddntymiseen.
Naitd vaikutuksia ei ilmene yksinomaan silloin, kun annokset ovat suuria, ja niitd
pidetddn merkityksellisind ihmisten kannalta. Téméan johdosta n-propyylibromidi olisi
luokiteltava my0s aineeksi, johon on suhtauduttava niin kuin se vidhentiisi ihmisten
hedelmallisyyttd (R60), ja aineeksi, joka saattaa aiheuttaa vaikutuksia ihmisten
hedelmaillisyyteen ja joka saattaa aiheuttaa ihmisessé kehityshairioita (R63).

Komission mielestd ennakkoratkaisua pyytdneelle tuomioistuimelle olisi vastattava
siten, ettdi Conseil d’Etat'n yhteiséjen tuomioistuimen Kkisiteltiviksi saattamien
kysymysten tutkinnassa ei ole tullut esille mitddn sellaisia seikkoja, jotka voisivat
vaikuttaa direktiivin 2004/73 péatevyyteen siltd osin kuin siind luokitellaan
n-propyylibromidi helposti syttyviksi aineeksi (R11) ja ryhmédin 2 kuuluvaksi
lisddntymiselle vaaralliseksi aineeksi (R60).

Syttyvyyden osalta direktiivin 67/548 liitteessd VI olevassa 2.2.4 kohdassa mainitaan
aineryhmaéén “helposti syttyvd” luokittelemisen osalta leimahduspiste, joka on alle
21 °C, eikd siind todeta minimiala-arvoa. Lampétila -10 °C vastaa siis komission
mukaan kiistatta niitd perusteita, jotka ryhmin “helposti syttyvd” médritelmélld on
asetettu.

Komission mukaan direktiivin 67/548 liitteessd V olevassa A.9 osassa ei madritetd
tapaa, jolla syttyvyyskokeet on tehtdvd. Mainitussa A.9 osassa todellisuudessa
pikemminkin kuvataan kuin vahvistetaan tietyt kokeita koskevat eritelmét. Koemene-
telmid voidaan ndin ollen kayttad tietylld tavalla joustavasti. Lisdksi mainitussa A.9
osassa olevassa 1.6.3.2 alakohdassa mainitaan nimenomaisesti ISO-standardi 1523, ja
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ndin ollen tdmén nimenomaisen eritelmén kéyttdminen ei siis voi olla ristiriidassa
direktiivin 67/548 liitteen V kanssa.

Siltd osin kuin on kyse n-propyylibromidin vaarallisuudesta lisdéntymiselle komissio
katsoo, ettd koska perusteet, joiden mukaan ihmisen hedelmallisyyttd vihentdva aine
voidaan luokitella direktiivin 67/548 liitteessd VI olevaan ryhmaéén 2, ovat selvisti
tiyttyneet sekd eldimilld tehdyistd kokeiluista saadun ndyton ettd asiaa tukevien
seikkojen osalta, tyoryhméd on perustellusti péitellyt, ettd n-propyylibromidi oli
luokiteltava sellaiseksi. Liséksi joustavuus on tarpeen eldimilld suoritettujen kokeiden
tulosten tulkitsemiseksi silloin, kun on kyse mahdollisista vaikutuksista ihmisiin.

Siltd osin kuin lopuksi on kyse ennalta varautumisen periaatteen ja suhteellisuuspe-
riaatteen vaitettya loukkaamista koskevista vaitteistd, komissio katsoo, etteivit ne ole
perusteltuja.

Direktiivissd 2004/73 on siten sen mukaan otettu huomioon direktiivin 67/548 liitteissé
V ja VI vahvistetut menetelmiit ja perusteet, eikd komissio ole missddn tapauksessa
nojautunut yksinomaan ennalta varautumisen periaatteeseen.

Suhteellisuusperiaatteen viitetyn loukkaamisen osalta komissio katsoo, ettd
n-propyylibromidin luokitteleminen vaarallisena aineena perustuu harkittuihin
tieteellisiin lausuntoihin ja direktiivin 67/548 liitteissa Vja VI vahvistettuihin tarkkoihin
perusteisiin ja ettd luokittelu on oikeassa suhteessa yksiloityihin potentiaalisiin
vaaroihin néhden.
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Yhteistjen tuomioistuimen vastaus

— Alustavat huomautukset

Alustavasti on huomautettava, ettd titd teknisesti ja oikeudellisesti monitahoista,
perusluonteeltaan jatkuvasti kehittyvdd aluetta taustana pitden direktiivilld 67/548
annetaan komissiolle asiallisesti huomattavaa harkintavaltaa niiden toimenpiteiden
ulottuvuuden osalta, jotka on toteuttava kyseisen direktiivin liitteiden mukauttamiseksi
tekniseen kehitykseen.

Kuten on todettuy, silloin kun yhteison viranomaisilla on laajaa harkintavaltaa muun
muassa arvioitaessa hyvin monitahoisia tieteellisid ja teknisid tosiseikkoja niiden
toimenpiteiden luonteen ja ulottuvuuden méérittdmiseksi, joihin ne ryhtyvit,
yhteistjen tuomioistuinten tehtévidné on valvoa ainoastaan, ettei tatd harkintavaltaa
kaytettdessd ole tehty ilmeistd virhettd, ettei harkintavaltaa ole kaytetty vadrin tai
etteivit kyseiset viranomaiset ole selvisti ylittdneet harkintavaltansa rajoja. Téllaisessa
asiayhteydessd yhteisdjen tuomioistuimet eivdt voi omalla tieteellisid ja teknisid
tosiseikkoja koskevalla arvioinnillaan korvata yhteison toimielinten arviointia, silld
perustamissopimuksessa tima tehtéva annetaan ainoastaan niille toimielimille (ks. asia
C-326/05 P, Industrias Quimicas del Vallés v. komissio, tuomio 18.7.2007, Kok., s.
1-6557, 75—-77 kohta).

— Syttyvyyttd koskeva kysymys

Direktiivin 67/548 liitteessd V olevan A.9 osan 1.2 kohdan mukaan nesteen syttyvyys
madritetddn ensimmadiseksi mittaamalla nesteen leimahduspiste. Leimahduspiste on
alin ldmpdotila, jossa nesteen hoyryt muodostavat testimenetelméssd kuvatuissa
olosuhteissa ilman kanssa syttyvin seoksen.
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Pddasian kantaja toteaa, ettd kun direktiivin 2004/73 mukaan n-propyylibromidi on
luokiteltu helposti syttyviksi aineeksi, siind ei ole otettu huomioon direktiivin 67/548
liitteessa V olevassa A.9 osassa vahvistettuja leimahduspisteen médritysmenetelmia.

Téltd osin on huomautettava, ettd kuten timén tuomion 7 ja 8 kohdassa on todettu,
nesteiden leimahduspiste voidaan maérittdd kahdella eri menetelmadlld, joita ovat
tasapainomenetelms, jota kéytetddn ISO-standardien 1516, 3680, 1523 tai 3679
mukaan, tai tasapainottomuusmenetelmi. Kuten Ruotsin hallitus on kirjallisissa
huomautuksissaan todennut, merkityksellisimmédn menetelmin valinta riippuu
arvioitavan aineen ominaisuuksista.

Namid menetelmat siséltavit perusteet valittaessa materiaalia sen lampétilagradientin
mukaan, jossa toimenpiteet on toteuttava. On olemassa useita laiteryhmid, joita
voidaan soveltaa erilaisiin lampétilagradientteihin.

Asiakirja-aineistoon sisdltyvistd seikoista ilmenee, ettd komissio on nojautunut asiaa
koskevaan asiantuntijoiden lausuntoon, joka on syttyvyytta kisittelevén asiantuntija-
ryhmin 4.12.2002 pitimén kokouksen poytikirjassa (asiakirja nro ECBI/59/02,
jaljempédnd syttyvyyttd kisittelevidn asiantuntijaryhmén poytakirja), ja katsonut, ettd
n-propyylibromidi on helposti syttyvéd aine sellaisista kokeiluista saatujen tulosten
johdosta, jotka oli toteutettu muun muassa tasapainomenetelméin ja ISO-standardin
1524 mukaan Pensky-Martensin laitteella, minka avulla leimahduspisteeksi oli voitu
yksiloida -10 °C.

Siltd osin kuin kyse on ensinndkin péddasian kantajan vditteestd, jonka mukaan
n-propyylibromidin luokittelu helposti syttyviksi aineeksi perustuu sellaisen yhden
ainoan kokeen tulokseen, joka on toteutettu edelld mainittujen eritelmien mukaan, on
todettava, ettd kyseinen viite voidaan hylatd syttyvyyttd kisittelevdn asiantuntija-
ryhmén poytékirjan perusteella.
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Kyseisestd asiakirjasta ilmenee siten, ettd kaikkein yleisimmilld leimahduspisteen
mittausstandardeilla tehtiin useita kokeita ja ettd suurimmalla osalla kyseisista kokeista
ei pystytty yksiloimadn leimahduspistettd kysymyksessd olevalle aineelle.

Kuten Ruotsin hallitus on kuitenkin kirjallisissa huomautuksissaan korostanut, on
otettava huomioon se, ettd yleensd on vaikeaa mairittdd leimahduspiste n-propyyli-
bromidin kaltaisille halogeenipitoisille hiilivedyille, joilla on ominaisuuksia, jotka voivat
johtaa laskelmissa virheellisiin tai epdtarkkoihin tuloksiin. Kuten ISO-standardin 1523
osalta huomautetaan, halogeenipitoisia hiilivetyja siséltavilla liuotinseoksilla saatuja
tuloksia on tarkasteltava huolellisesti, koska ne voivat johtaa poikkeaviin tuloksiin.

Koska ndin on, tasapainomenetelmén ja ISO-standardin 1523 mukaan Pensky-
Martensin laitteella saatu tulos ei ole ainoa tulos, joka on osoittanut sen, ettd
n-propyylibromidin leimahduspiste on alle 21 °C.

Mainitun toimenpiteen liséksi syttyvyyttd kisittelevdn asiantuntijaryhmén poytikirja
siséltda erddn toisen sellaisen kokeen tulokset, joka on tehty samalla laitteella mutta
tasapainottomuusmenetelmédn mukaan standardilla ASTM D93-94, mikd vastaa
tarkalleen direktiivin 67/548 liitteessd V olevan A.9 osan 1.6.3.2 kohdan méardyksig,
ja jonka perusteella n-propyylibromidin leimahduspisteeksi on saatu -4,5 °C. Nédiden
kokeiden tidydennykseksi on myo6s suoritettu leimahduspisteen teoreettinen laskelma,
joka on tuonut esiin, ettd n-propyylibromidi saattaisi syttyd palamaan jo -7 °C:ssa.
Niiden tietojen perusteella ja asiasta keskusteltuaan asiantuntijaryhmin enemmiston
mielipide oli se, ettd n-propyylibromidi on helposti syttyvi aine, joka on luokiteltava
maininnalla R11.

Edelld olevasta seuraa, ettd sekd asiantuntijaryhmd ettd komissio eivit ole nojautuneet
yhteen ainoaan kokeeseen vaan useisiin tieteellisiin seikkoihin, joiden perusteella on
voitu saada selville, ettd n-propyylibromidin leimahduspiste on alle 21 °C, minkd
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johdosta ne ovat voineet luokitella kyseisen aineen “helposti syttyvien” nesteiden
ryhméén direktiivin 67/548 liitteessd VI olevien 2.2.3—-2.2.5 kohdan mukaisesti.

Padasian kantaja viittad toiseksi, ettd teknisten eritelmien mukaan Pensky-Martensin
laite on asianmukaisempi leimahduspisteen maérittdmiseksi ISO-standardin 1523
nojalla lampétilagradientissa, joka on 10 °C-110 °C.

Téltd osin on todettava, ettd se, ettd toimenpiteet on toteutettu muussa lampotila-
gradientissa kuin mittausvilineelle suositellussa gradientissa, on omiaan vaikuttamaan
luokittelun luotettavuuteen.

On kuitenkin huomautettava, etti koska saadun tuloksen osalta on otettava huomioon
turvamarginaali luokittelun kannalta ratkaisevaan lampétilaan ndhden, pelkastddn
tdmén seikan perusteella ei voida kyseenalaistaa asiantuntijaryhmén ja komission
péitelmid, joiden mukaan n-propyylibromidi on luokiteltava helposti syttyviksi
aineeksi.

Vakiintuneen oikeuskéytinnén mukaan silloin, kun yhteisén viranomainen suorittaa
tehtdviansd yhteydessd monitahoisia kysymyksid koskevia arviointeja, silld oleva
harkintavalta koskee jossain madrin myds sen toiminnan perustana olevien tosiseik-
kojen médrittamistd (ks. vastaavasti asia 138/79, Roquette Freéres v. neuvosto, tuomio
29.10.1980, Kok, s. 333, 25 kohta ja asia C-120/97, Upjohn, tuomio 21.1.1999, Kok, s.
1-223, 34 kohta). Tillaisessa tilanteessa toimivaltaisella toimielimelldi on lisdksi
velvollisuus tutkia huolellisesti ja puolueettomasti kaikki késiteltdvind olevan
tapauksen kannalta merkitykselliset seikat (asia C-269/90, Technische Universitit
Minchen, tuomio 21.11.1991, Kok., s. I-5469, 14 kohta).
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Syttyvyyttd kasittelevan asiantuntijaryhmén poytékirjasta ilmenee, ettd vaikka asian-
tuntijat eivit olleetkaan yksimielisid siitd, onko n-propyylibromidi luokiteltava
maininnalla R11, ryhmén enemmist6 oli kuitenkin tatd mieltd. On my6s huomattava,
ettd kyseiset asiantuntijat olivat yhtd mieltd siitd, ettd n-propyylibromidilla oli
todellakin leimahduspiste ja rdjahdysvili, joiden perusteella voitiin katsoa, ettd siihen
liittyi olennaisesti syttymisvaara.

Edelld olevasta seuraa, ettd komissio on n-propyylibromidin syttyvyytti arvioidessaan
noudattanut syttyvyyttd kisittelevin asiantuntijaryhmén lausuntoa, joka perustuu
erilaisten menetelmien mukaan suoritettujen useiden eri kokeiden tuloksiin, jotka
erikoisjulkaisuista saadut tiedot vahvistavat.

Niin ollen on ilmeistd, ettd kun komissio on kéyttanyt harkintavaltaansa siltéd osin kuin
on kyse n-propyylibromidin luokittelemisesta "helposti syttyviksi” aineeksi, se ei ole
tehnytilmeisté virhettd eiké se ole kayttanyt tétd harkintavaltaa védrin ja ettd komissio ei
ole ylittdnyt selvésti harkintavaltansa rajoja.

— Kysymys vaarallisuudesta ihmisten lisadntymiselle

Koska n-propyylibromidin luokitteleminen ihmisten lisdédntymiselle vaaralliseksi
aineeksi perustuu yksinomaan sellaisten eldimilld suoritettujen kokeiden tuloksiin,
joiden perusteella on havaittu huomattavia toksisia vaikutuksia eldinten lisdéntymiselle,
péddasian kantaja riitauttaa ennakkoratkaisua pyytdneessd tuomioistuimessa sen, etté
ndité tuloksia voitaisiin tulkita laajasti siten, ettd niiden perusteella voidaan paitelld,
ettd kysymyksessa oleva aine on ihmisten lisdéntymiselle vahingollista.
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Perusteet, joiden mukaan aine luokitellaan lisddntymiselle vaaralliseksi aineeksi, on
mainittu direktiivin 67/548 liitteessd VI olevassa 4.2.3 kohdassa. Erityisesti on
todettava, ettd jotta aine voidaan luokitella myrkyllisyysryhmédn 2 heikentyneen
hedelmallisyyden vuoksi, hedelmallisyyden heikentymisestd on oltava selvdd ndyttod
yhdessi eldinlajissa ja tdmaén lisdksi on oltava joko lisénayttod vaikutusmekanismista tai
-paikasta tai kemiallisesta vastaavuudesta jonkin toisen tunnetun hedelmallisyyttd
heikentdvin aineen kanssa taikka muita tietoja, joista voidaan péitelld, ettd aineella on
todennikoisesti verrattavissa olevia vaikutuksia ihmiseen.

Kuten CMR-ty6ryhmén — syopad aiheuttavat, periméé vaurioittavat ja lisdédntymiselle
vaaralliset aineet — 14.—16.5.2003 ja 15.—17.1.2003 pitdmien kokousten vidhdsanaisista
poytikirjoista (asiakirjat nro ECBI/56/03 Rev.2 ja nro ECBI/30/03 Rev.3; jaljempéna
CMR-tyoryhmén poytikirjat) ilmenee, perustelut n-propyylibromidin luokittelemi-
selle myrkyllisyysryhméén 2 nojautuvat yhdellé rottalajikkeella suoritettujen standar-
ditutkimusten aikana ilmenneisiin hedelmaillisyyteen kohdistuviin haittavaikutuksiin ja
kyseisen aineen ja sen isomeerin 2-bromipropaanin, jota kutsutaan myos isobromi-
propaaniksi ja joka on luokiteltu myrkyllisyysryhméén 1 sen vuoksi, ettd sen tunnetaan
vihentdvian ihmisen hedelmallisyyttd, ja sen vuoksi, ettd se aiheuttaa kehityshairigita
ihmisissa, rakenteelliseen samankaltaisuuteen.

Se, ettd n-propyylibromidi aiheuttaa huomattavia vahinkoja kumpaakin sukupuolta
olevien rottien lisédntymiselimille altistettaessa ne annoksilla, jotka eivit ole
aiheuttaneet muita systemaattisia vaikutuksia, on CMR-ty6ryhmén poytékirjoissa
mainituista tutkimuksista seuraava huomattavin vaikutus. Naissd tutkimuksissa
paitellddn lisaksi, ettéd toksiset vaikutukset eivit ilmene pelkéstddn annettaessa suuria
annoksia.

Tdmén perusteella on ilmeistd, ettd asiantuntijoiden lausunto perustui direktiivin
67/548 liitteessd VI olevassa 4.2.3 kohdassa ja erityisesti kyseisessa liitteessd olevassa
4.2.3.3 kohdassa sdddettyihin perusteisiin ja ettd komissio on ndin ollen voinut kyseisen
lausunnon perusteella pétevisti luokitella n-propyylibromidin "ryhméén 2 kuuluvaksi
lisddntymiselle vaaralliseksi” aineeksi.
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Niin ollen on todettava, ettd kun komissio on kayttinyt harkintavaltaansa siltd osin
kuin on kyse n-propyylibromidin luokittelemisesta "ryhméén 2 kuuluvaksi liséddnty-
miselle vaaralliseksi” aineeksi, se ei ole tehnyt ilmeistd virhettd tai kéyttinyt
harkintavaltaa védrin ja ettd komissio ei ole ylittédnyt selvdsti harkintavaltansa rajoja.

— Ennakolta varautumisen periaatetta ja suhteellisuusperiaatetta koskevat kysymykset

Enviro Tech on Conseil d’Etat’ssa viittinyt, ettd komissio on soveltanut yksinomaan
ennalta varautumisen periaatetta luokitellessaan n-propyylibromidin helposti sytty-
viksi ja lisédntymiselle vaaralliseksi aineeksi sivuuttaakseen direktiivin 67/548 liitteessa
V ja VI saddetyt perusteet.

Lisdksi tdssd n-propyylibromidin luokittelussa on sen mukaan loukattu suhteellisuus-
periaatetta.

Télté osin riittdd, kun todetaan, ettd toisin kuin padasian kantaja vaittdd, komissio ei ole
perustanut péidtostddn n-propyylibromidin luokittelusta ennalta varautumisen peri-
aatteeseen, vaan se on nojautunut arviointeihin, jotka on suoritettu direktiivin 67/548
liitteesséd V ja VI sdddettyjen menetelmien ja perusteiden mukaan.

Pddasian kantaja huomauttaa suhteellisuusperiaatteen viitetyn loukkaamisen osalta,
ettd komissio on nojautunut kokeisiin, jotka eroavat kilpailevilla tuotteilla ja erityisesti
klooripitoisilla halogeeneilla suoritetuista kokeista.
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Kyseistd vditettd ei kuitenkaan voida hyviksya. Kuten Ruotsin hallituksen kannanotosta
seuraa, klooripitoisten halogeenien rakenne on hyvin erilainen kuin bromipitoisten
halogeenien rakenne.

Pddasian kantaja ei lisdksi ole osoittanut, ettd n-propyylibromidin luokitteleminen
direktiivissd 67/548 tarkoitetuksi “helposti syttyviksi” ja “ryhmédn 2 kuuluvaksi
lisddntymiselle vaaralliseksi” aineeksi olisi ilmeisen soveltumatonta tavoitellun
pddmadran saavuttamiseen ja ettd kyseisen luokittelun aiheuttamat haitat olisivat
liian suuria kyseiseen padméarddan nahden.

Kaikista edelld esitetyistd seikoista seuraa, ettd ennakkoratkaisua pyytaneelle tuomiois-
tuimelle on vastattava, ettei ensimmaéisen kysymyksen tarkastelussa ole tullut esille
mitddn sellaista seikkaa, joka voisi vaikuttaa direktiivin 2004/73 patevyyteen siltd osin
kuin siind luonnehditaan n-propyylibromidi helposti syttyviksi aineeksi (R11) ja
ryhmién 2 kuuluvaksi lisddntymiselle vaaralliseksi aineeksi (R60).

Toinen kysymys

Koska toinen kysymys on esitetty ainoastaan sen varalta, ettd yhteis6jen tuomioistuin
toteaisi direktiivin 2004/73 olevan ristiriidassa direktiivin 67/548 kanssa, siihen ei ole
tarvetta vastata.
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Oikeudenkiyntikulut

Padasian asianosaisten osalta asian kisittely yhteisdjen tuomioistuimessa on vélivaihe
kansallisessa tuomioistuimessa vireilld olevan asian késittelyssd, minkd vuoksi
kansallisen tuomioistuimen asiana on paittda oikeudenkéyntikulujen korvaamisesta.
Oikeudenkéyntikuluja, jotka ovat aiheutuneet muille kuin niille asianosaisille
huomautusten esittdmisestd yhteisdjen tuomioistuimelle, ei voida méérata korvatta-
viksi.

Niilla perusteilla yhteisdjen tuomioistuin (toinen jaosto) on ratkaissut asian
seuraavasti:

Ennakkoratkaisukysymysten tarkastelussa ei ole tullut esille mitdian sellaista
seikkaa, joka voisi vaikuttaa vaarallisten aineiden luokitusta, pakkaamista ja
merkintoja koskevien lakien, asetusten ja hallinnollisten méaraysten lihentiami-
sestdi annetun neuvoston direktiivin 67/548/ETY mukauttamisesta tekniikan
kehitykseen kahdennenkymmenennenyhdeksinnen kerran 29.4.2004 annetun
komission direktiivin 2004/73/EY pitevyyteen siltd osin kuin siinéd luonnehditaan
n-propyylibromidi helposti syttyviiksi aineeksi (R11) ja ryhmiin 2 kuuluvaksi
lisddntymiselle vaaralliseksi aineeksi (R60).
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